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@ PRECITAJTE S| PRED OPATOVNYM SPRACOVANIM A ULOZTE NA
BEZPECNOM MIESTE

PRODUKT

Tieto pokyny na pouzitie platia pre bipolarne koagulaé¢né nastroje RUDOLF Medical. Nastroje pre
elektrochirurgiu. Dostali ste kvalitny produkt, ktorého spravne zaobchadzanie a pouzitie je
popisané nizSie.

Iba na profesionalne pouzitie: Nastroje su ur¢ené iba na pouZitie profesionalnymi pouzivatefmi
(chirurgmi, sestrami na operacnych salach, technikmi na opatovné spracovanie zdravotnickych
poma&cok).
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Pacientska populacia: Neexistuju Ziadne obmedzenia tykajuce sa pacientskej populacie.
Rozhodnutie, €i prinos prevazi riziko v danej populacii, méze byt ponechané na uvazenie a
skusenosti zdravotnickeho pracovnika.

InStrumenty RUDOLF Medical sa dodavaju v nesterilnom stave a pred prvym pouzitim a
bezprostredne po kazdom pouziti sa musia vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Ochranné viecka
a prepravné obaly sa musia vopred odstranit’.

URCENE POUZITIE
Bipolarne nastroje su ur¢ené na rozrezavanie, uchopovanie, rezanie a koagulaciu tkaniva pocas
minimalne invazivnych chirurgickych zakrokov.

KONTRAINDIKACIA

- Nastroje sa nesmu pouzivat na koagulaciu vaji¢kovodov po sterilizacii alebo na sterilizaciu
vajickovodov.

- Tieto zdravotnicke pomdcky nie su uréené na pouzitie na centralnom nervovom a obehovom
systéme.

INFORMACIE O PRODUKTE

— Maximalne vystupné napatie vysokofrekvenéného generatora Umax: 500 Vp

- Dodrziavajte pokyny na pouzitie a bezpe€nostné pokyny poskytnuté vyrobcom
vysokofrekvenéného generatora, ako aj informacie o kompatibilnych bipolarnych
vysokofrekvenénych kabloch.

NEPRIAZNIVE UDALOSTI HLASENE V SUVISLOSTI S POUZiVANIM
ELEKTROCHIRURGICKYCH SYSTEMOV

- Neumyselné aktivovanie veduce k poSkodeniu tkaniva a/alebo poSkodeniu zariadenia

- Poziar v suvislosti s krycimi plachtami a inymi horfavymi materialmi

- Striedavé elektrické cesty, ktoré vedu k popaleninam v miestach, kde pacient alebo pouzivatel
prichadza do kontaktu s neizolovanymi komponentmi

- Vybuchy spdsobené iskrami v blizkosti horfavych plynov

- Perforacia organov, nahle silné krvacanie

& VAROVANIA A OPATRENIA

- Pri pouzivani noznic moze koagulacia parenchymového tkaniva viest k deflagracii.

- Pri pouziti elektrochirurgie u pacientov s kardiostimulatormi alebo inymi aktivnymi implantatmi
platia osobitné poziadavky (napr. nizky vykon HF, monitorovanie pacienta). Vzdy je potrebné
konzultovat' s kardioldgom alebo prisluSsnym Specialistom.

- U pacientov s nevylieCitelnymi infekciami, ako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty tychto infekcii alebo podozrenie na infekcie, sa musia
uplatiovat platné narodné predpisy tykajuce sa likvidacie a opatovného spracovania
zdravotnickych pomécok.

- Nedodrzanie tychto navodov na pouZitie a bezpecnostnych pokynov, ako aj nespravne
pouzitie mbéze viest k poraneniam, porucham, pred€asnému opotrebeniu alebo rizikam pre
pacientov a pouzivatelov.

- Vysokofrekvenény prud aktivujte len vtedy, ak su kontaktné plochy Uplne viditelné a maju
dobry kontakt s oSetrovanym tkanivom. PocCas aplikacie sa nedotykajte Ziadnych inych
kovovych nastrojov, trokarovych puzdier, optiky ani podobnych predmetov.

- Nastroje, ktoré sa doCasne nepouzivaju, musia byt odloZzené tak, aby neprisli do kontaktu s
pacientom.

- Nastroje nikdy nepouzivajte v pritomnosti horfavych alebo vybusnych latok.

- Pri manipulacii s ostrymi rezacimi hranami budte opatrni, pretoZe existuje riziko poranenia.

- Nikdy nepouzivajte poskodené nastroje.



- Nepouzivajte kovové kefy ani abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze poSkodenie povrchu
mbze spdsobit kordziu.

- Nenechavajte nastroje prili§ dlho v dezinfekénom prostriedku. Dodrziavajte pokyny vyrobcu
dezinfek&ného prostriedku.

- Automatické Cistenie/dezinfekcia by malo mat prednost pred ruénym Cistenim/dezinfekciou,
pretoze automatické procesy moézu byt Standardizované, reprodukovatelné a teda aj
validované.

PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA

Skontrolujte nasledujuce:

- Spravna funkcia

- Zvysky distiaceho prostriedku alebo dezinfekéného prostriedku

- Je velmi délezité skontrolovat kazdy chirurgicky nastroj pred kazdym pouzitim, i nie je
viditelne poskodeny alebo opotrebovany, napr. ¢i nema praskliny, zlomy alebo defekty v
izol&cii.

- Zvlast starostlivo je potrebné skontrolovat oblasti ako Spicky, zamky a vSetky pohyblivé Casti
a keramické prvky.

POPIS PRODUKTU

Koagulaény nastroj s prstencovou rukovatou
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1 rukovat

2 Vodiaca hriadel

3 Vlozka nastroja

4 Tla¢na kolik na zamykanie/odomykanie
5 Tla¢na kolik na uzamknutie/odomknutie

MONTAZ

1. Najskor vlozte nastrojovu viozku (3) do vodiacej hriadelky (2) a utiahnite ju, pricom sa uistite,
Ze Celuste su zatvorené.

2. Vlozte vlozenu vlozku nastroja (3) do otvoru rukovate (1) a stlacte poistny kolik (4), aby sa
vlozena vlozka nastroja mohla pripevnit k rukovati (1).
Poznamka: Uistite sa, Ze otvor vodiacej hriadelky (2) a poistny kolik (5) do seba zapadaju.

3. Stlacenim palcovej rukovati s kruzkom zaznie cvaknutie a nastroj je pripraveny na pouZitie.

ROZOBERANIE

1. Na uvolnenie nastrojovej vliozky (3) vratane vodiacej ty€e (2) z rukovate (1) najskér stlacte
poistny €ap (5). Toto je prvy krok odomknutia.

2. Nastrojovu vlozku (3) vratane vodiacej tyCe (2) je teraz mozné Uplne uvolnit z rukovate (1)
stlacenim druhého kolikového zamku (4).

3. Nakoniec odskrutkujte nastrojovu viozku (3) na Celusti zo zavitu vodiacej hriadelky a vysurite
nastrojovu viozku (3).

INSTRUKCIE NA OPATOVNE SPRACOVANIE

Obmedzenia

- Vzhladom na konstrukciu vyrobku, pouzité materidly a ur€ené pouzitie nie je mozné stanovit
presny limit maximalneho poctu cyklov opatovného spracovania, ktoré je mozné vykonat.
Zivotnost nastrojov zavisi od ich funkcie a starostlivého zaobchadzania.

- Nastroje pre elektrochirurgiu su prirodzene vystavené zvySenému opotrebeniu v zavislosti od
typu a dizky pouzivania.

Pociatocné oSetrenie v mieste pouzitia

- Vadné nastroje musia byt viditelne oznacené. Pred likvidaciou alebo vratenim musia byt tiez
opatovne spracované.

- lhned po pouziti nastroje oplachnite pod studenou tedlicou vodou pomocou makkého
plastového kefky, az kym sa neodstrani viditelné znecistenie.

- Nepouzivajte fixacné prostriedky ani hortcu vodu (> 40 °C).

Preprava
- Nastroje by mali byt bezpe€ne skladované a prepravované v uzavretom

kontajneri/kontajnerovom systéme na miesto opatovného spracovania, aby sa zabranilo
poSkodeniu nastrojov a kontaminécii Zivotného prostredia.

- So vSetkymi chirurgickymi néstrojmi sa musi po€as prepravy, Cistenia, udrzby, sterilizacie a
skladovania vzdy zaobchadzat s najva¢Sou opatrnostou. To plati najma pre rezné hrany,
jemné hroty a iné citlivé Casti nastrojov.

Priprava pred Cistenim
- Nastroje musia byt na spracovanie rozobraté alebo otvorené, pokial je to mozné bez pouzitia
nastrojov.

Rucné Cistenie a dezinfekcia

Cistiace prostriedky na ruéné éistenie a dezinfekciu

Postup Cistiaci prostriedok Vyrobca

Cistenie Cidezyme Enzymaticky distiaci Johnson & Johnson
prostriedok; enzymaticky

Cidex OPA roztok

Dezinfekcia Johnson & Johnson




Predbezna uprava v ultrazvukovej kupeli
1. Nastroje vlozte do ultrazvukového kupefa s 0,5 % enzymovym Cistiacim prostriedkom. Teplota
40 °C; doba sonikacie minimalne 15 minut.
2. Néastroje vyberte a dokladne ich oplachnite studenou vodou, aby ste odstranili Cistiaci
prostriedok.
Cistenie
1. Pripravte istiaci kupel podla pokynov vyrobcu &istiaceho prostriedku.
2. Nastroje oplachnite pod studenou te€ucou vodou (< 40 °C), kym sa neodstrania vSetky
viditelné nedistoty.
3. Odolné necistoty odstrarite makkou kefkou.
4. Nastroje vlozte do pripravenej Cistiacej kupela. Dodrzte dobu pdsobenia podla pokynov
vyrobcu.
VloZené nastroje ru¢ne ocistite jemnou kefkou a niekolkokrat precistite vSetky povrchy.
6. Pre vnuatorné povrchy rarok:
a) Prejdite makkou kefkou dovnutra a von z trubice najmenej Sestkrat.
b) Trubice oplachnite demineralizovanou vodou.
c) Tieto kroky opakujte.
7. Nastroje dbékladne oplachnite demineralizovanou vodou, aby ste Uplne odstranili Cistiaci
prostriedok.
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Dezinfekcia

1. Pripravte dezinfekény kupel podl'a pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

2. Nastroje vlozte do dezinfekéného kupela a dodrzte dobu pésobenia podla pokynov vyrobcu.

3. Nastroje dékladne oplachnite demineralizovanou vodou, aby ste Uplne odstranili dezinfekény
prostriedok .

Ruéné susenie

e Pouzite handri¢ku, ktora nepusta viakna.

e Na suSenie dutin a kanalikov pouzite sterilny stlac¢eny vzduch.

Automatické Cistenie a dezinfekcia

- Nastroje Cistite a dezinfikujte iba vo vhodnych umyvacgkach/dezinfekénych zariadeniach (WD)
a postupom/programom schvalenym pre WD a chirurgické nastroje (EN ISO 15883).

- Je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcu WD tykajuce sa prevadzky a plnenia.

- Na gistenie je potrebné nastroje s kibmi otvorit priblizne o 90 stupfiov.

- Privybere Cistiaceho prostriedku zohladnite material a vlastnosti nastroja, Cistiace prostriedky
odporucané vyrobcom WD pre danu aplikaciu a prislusné odportucania Robert Koch Institute
(RKI) a Nemeckej spolo€nosti pre hygienu a mikrobioldgiu (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene
und Mikrobiologie, DGHM).

Cistiace prostriedky pre automatické ¢istenie v WD

Cistiace prostriedky
neodisher® FA
Endozime

Vyrobca
Dr. Weigert
Spolognost Ruhof

Typ procesu
Alkalické
Enzymatické

Automatizovany C¢istiaci program s tepelnou dezinfekciou v WD pomocou
alkalického alebo enzymatického postupu:

Nastroje vlozte do droéteného koSa na zasuvatelnom voziku alebo do vioziek vozika MIS a spustite
Cistiaci program:

Proces Reagent c::;/ Teplota/°C
Predoplachovanie | Voda v kvalite pitnej vody 1 Studena
Vypustanie |- | e | e
Predoplachovanie | Voda v kvalite pitnej vody 3 Studena
Vypustanie |- | e | e

Voda, 0,5 % alkalicky Cistiaci prostriedok 5
Cistenie ALEBO 5

Voda, 0,5 % enzymovy Cistiaci prostriedok 45
Vypus$tanie |- | e e
Neutralizacia Voda v kvalite pitnej vody a neutralizator 3 Tepla (> 40)
Vypustanie |- | e | e
Oplachovanie Voda v kvalite pitnej vody 2 Tepla (> 40)
Vyprazdiovanie |- | e | e
Dezinfekcia Tepelna dezinfekcia demineralizovanou >5 > 90

vodou
Susenie ** | - > 20 max. 93

- * Vykonajte mechanicku tepelnu dezinfekciu s ohfadom na narodné poziadavky tykajuce sa hodnoty AO
podfa ISO 15883-1 (A0 = 3000).

- **V pripade potreby je mozné vonkajSiu povrchovu plochu nastrojov vysusit' aj handri¢kou, ktora nepusta
vlakna. Dutiny nastrojov vysuste steriinym stlatenym vzduchom.

UDRZBA, KONTROLA A SKUSKY

- Po disteni a dezinfekcii je potrebné nastroje vizualne skontrolovat a overit ich funkénost.
Nastroje musia byt makroskopicky Cisté (bez viditelnych zvyskov). Osobitni pozornost je
potrebné venovat drazkam, limenom, zdmkom a inym tazko pristupnym miestam.

- Ak su stéle viditelné zvySky kontaminacie/kvapaliny, je potrebné Cistenie a dezinfekciu
zopakovat'.

- Pred sterilizaciou musi byt nastroj zmontovany a skontrolovany z hladiska funk&nosti,
opotrebenia a poskodenia (praskliny, hrdza) a v pripade potreby vymeneny.

- Vadné vyrobky musia prejst celym cyklom spracovania, nez budu vratené na opravu alebo
reklamaciu.

- Pozrite si tiez Cast' ,Pred kazdym pouZzitim: Vizualna a funk&na kontrola“ v tychto pokynoch.

BALENIE

- Standardizované balenie nastrojov na sterilizaciu sa vykonava v stlade s normami DIN EN
ISO 11607 a DIN EN 868.

-V pripade individualneho balenia sa uistite, Ze balenie je dostatocne velké, aby pojalo vyrobok
bez napétia na tesniacom Sve alebo roztrhnutia balenia. Hroty a ostré hrany nesmu perforovat
sterilizacné balenie.



STERILIZACIA

- Sterilizacia sa musi vykonavat v sulade s normou DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 alebo v
sulade s validovanym postupom parnej sterilizacie (postup frakcionovaného vakua) v
sterilizatore v sulade s normou EN 285 / DIN 58946.

- Je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcu sterilizaéného zariadenia.

- 3 fazy predvakuovania s tlakom minimalne 60 mbar:

Sterilizacna teplota Minimalna doba Doba susenia
udrzania

132°C-137 °C 3 — 5 minut; maximalne Minimalne 10 minat
18 minuat

SKLADOVANIE

- Sterilizované nastroje musia byt skladované v suchom, €istom a bezpraSnom prostredi. Je
potrebné dodrziavat platné narodné smernice.

INFORMACIE TYKAJUCE SA VALIDACIE POSTUPU REPROCESINGU
Pri validacii boli pouzité nasledujuce prostriedky a stroje:

e 0,5 % enzymaticky Cistiaci prostriedok

e Teplota: 40 °C

e Doba sonifikacie najmenej 15 minut

Cistiaci kupel s enzymovym &istiacim roztokom
Cidezyme; Johnson & Johnson

Dezinfekény kupel s Cistiacim prostriedkom Cidex
OPA; Johnson & Johnson

Cistiaci prostriedok: neodisher® FA; Dr. Weigert
Automatické éistenie, enzymové | Cistiaci prostriedok: Endozime; spolo&nost Ruhof

e Dezinfekény pristroj G 7735 CD; Miele
e Vsunutelny vozik E 327-06; Miele
e MIS vozik E 450; Miele

Dezinfekcia Tepelna
neodisher® Z; Dr. Weigert
Sterilizacia parou

Rucné cistenie — Predbezna
uprava v ultrazvukovom kupeli

Rucné cCistenie

Ruéna dezinfekcia

Automatické cistenie, alkalické

Umyvacka / dezinfekény
prostriedok

Neutralizator

Sterilizacia

Podrobnosti najdete v spravach-:

- SMP GmbH # 01707011901 (Automatické Cistenie)

- MDS GmbH # 135196-10 (Ru¢né Cistenie/dezinfekcia)
- Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilizacia)

- MDS GmbH Sprava o skuske 084183-10 (Sterilizacia)

DODATOCNE POZNAMKY
- Ak nie su k dispozicii Specifikované Cistiace prostriedky a stroje, pouzivatel musi overit svoj
proces .

LIKVIDACIA

- Produkty sa mézu likvidovat az po ich riadnom vygisteni a dezinfekcii.

- Pri likvidacii alebo recyklacii produktov/komponentov dodrziavajte narodné predpisy a platné
nemocni¢né smernice.

- Davajte pozor na ostré hroty a rezné hrany. Pouzivajte vhodné ochranné kryty alebo nadoby,
aby nedoslo k poraneniu tretich osob.

OPRAVY A VRATENIE

- Nikdy nevykonavajte opravy sami. Servis a opravy smu vykonavat iba vySkolené a
kvalifikované osoby. Ak mate akékolvek otazky, obratte sa na spolo¢nost RUDOLF Medical
alebo na vase oddelenie zdravotnickej techniky.

- Vadné vyrobky musia prejst celym cyklom spracovania, nez budu vratené na opravu alebo
reklamaciu.

PROBLEMY / INCIDENTY

- Pouzivatel by mal nahlasit akékolvek problémy s produktmi spolo¢nosti RUDOLF Medical
prislusnému distribatorovi.

-V pripade zavaznych incidentov s produktmi musi pouzivatel nahlasit tuto skutoCnost
spolo¢nosti RUDOLF Medical ako vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
pouzivatel byva.

ZARUKA

- Nastroje su vyrobené z vysoko kvalitnych materialov a pred dodanim prechadzaju prisnou
kontrolou kvality . V pripade akychkolvek nezrovnalosti kontaktujte spolo¢nost RUDOLF
Medical.

APLIKOVANE NORMY A SMERNICE PRE REPROCESING

- DIN EN 285: Sterilizacia — Parové sterilizatory — Velké sterilizatory

- DIN EN 868-8: Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomécky — Cast 8:
Opakovane pouzitelné sterilizacné kontajnery pre parové sterilizatory v stulade s EN 285 —
PozZiadavky a skuSobné metédy

- DIN EN ISO 11607: Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomécky

- DIN EN 13060: Sterilizatory na lekarske ucely — Malé parné sterilizatory — Poziadavky a
skusky

- DIN EN ISO 15883-1: Umyvacky a dezinfekéné zariadenia — Cast 1: V&eobecné poziadavky,
pojmy a definicie a skusky

- DIN EN ISO 17664: Spracovanie zdravotnickych vyrobkov — Informacie, ktoré ma poskytnut
vyrobca zdravotnickych pomdcok na spracovanie zdravotnickych pomdcok



SYMBOLY

@ Pozrite si navod na pouzitie

A Upozornenie

LOT Kod Sarze

REF | Cislo vyrobku

QTY Podet v baleni

Nesterilny

d Vyrobca

&I D&tum vyroby

Oznagenie CE podla nariadenia (EU)
C€ 2017/745 o zdravotnickych pomdckach
0297 | (MDR) s identifikaCnym Cislom
notifikovaného organu

Zdravotnicky prostriedok
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